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Minnesanteckningar

Lakemedelsverkets lakemedelsnamnd
Sammantrade den 21 september 2007

Néarvarande namndledamoter: Gunnar Alvan (ordf), Eva Andersén-Karlsson, Lennart
Andrén, Ingvar Brandt, Rune Dahlqvist, Lennart Dencker, Kerstin Hulter-Asberg, Jan
Hakansson, Christer Janson, Lars von Knorring, Olof Larkd, Jan Liliemark (sekr), Lars L&6f,
lan Milsom, Tor Saxne, Bengt Simonsson, Torbjorn Tomson, Sigbritt Werner, Ellen Vinge,
Olle Zetterstrom

Inledning

| sin inledning understrok Gunnar Alvan vikten av namnden som foretradare for lakarkaren
och en mojlighet for verket att utveckla synpunkter inom aktuella terapeutiska omraden.
Professor Tore Saxne, reumatolog fran Lund halsades valkommen som ny ledamot. Han
ersétter Solbritt Rantap&a-Dahlqvist.

1.  Radgivningsarenden

1.1 Halsopastaende for livsmedel

Victoria Paulsson kommenterade effekterna av en ny forordning fran 2007 om hélso-
pastaenden for livsmedel (kosttillskott omfattas av livsmedelsdefinitionen). Férordningen
innebar ett narmande till lakemedel. Dér forfattningen for 1akemedel talar om "férebygga
sjukdom” anger texten for livsmedel effekter som innebar “minskad risk” for sjukdom.
Lakemedelsverkets uppgift ar att hitta ratt niva for gransdragningen innan det finns
gemensamma forteckningar pa EU-niva. Lakemedelsverket ska dven bista Livsmedelsverket
med klarlagganden kring vad som &r ett medicinskt pastaende eller inte. Om en produkt
klassas som livsmedel saknas i dagslaget krav pa godkannande eller sékerhetsdokumentation.
Det ar ocksa osakert om Livsmedelsverket far redskap for tillsyn 6ver de produktpastaenden
som gors pa marknaden.

En ledamot efterlyste ett biverkningsregister for kosttillskott.

1.2 Kommande sarlakemedel

Kerstin Westermark, ordférande i EMEA’s kommitté for Orphan Drugs, noterade att denna
del av agendan fatt extra aktualitet genom intensiv uppmarksamhet i media vad géller
kostnaderna for behandlingen av en patient med Hunters sjukdom. Det finns ca 500 produkter
som klassificerats som sarlakemedel, varav 40 % galler tillstdnd dar ingen alternativ
behandling foreligger. Man beraknar att 10 nya produkter per ar skall godkannas for
marknadsforing under de narmaste tre aren. EU-forordningen om Orphan Drugs slar fast att
patienter med séllsynta sjukdomar har samma ratt till sdkra och effektiva lakemedel som
andra patienter och Kommissionen forvéntar att medlemsstaterna skall skapa forutsattningar
for tillgang till sarlakemedel. | en farsk sammanstallning av kostnaderna for lakemedel i
Sverige fanns inte nagot sarlakemedel bland de for sjukvarden totalt sett dyraste lakemedlen.
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Kerstin Hulter-Asberg understrok ocksa rétten till behandling dér behovet skall styra. Man
bor diskutera var beslutet om behandling skall tas. Troligen behdver man lyfta detta till
nationell niva. En solidarisk modell for finansiering finns redan for sjukdomar som HIV, Mb
Gaucher m fl. Foérhandlingar pagar mellan SKL och staten om detta. For att klara kvaliteten i
behandlingen foreslogs ett nationellt expertrad, nationella centra och individbaserade diagnos-
register for uppfoljning, omprévning och vardering mot andra atgarder.

Man summerade att sar lakemedel representerar en liten del av den totala
sjukvardskostnaden men att man gemensamt maste arbeta mot en nationell finansiering.
Samtalet om de etiska aspekterna maste foras vidare och den bor féras pa ett sddant satt att
lekmén kan delta.

1.3 Tillsatsémnen och utbytbarhet

Ellen Vinge stéllde fragan hur man undviker att patienten far ett lakemedel med kontra-
indicerat hjalpdmne. Forskrivaren k&nner ofta inte till kontraindikationen, speciellt vid
tillfallen dar den inte finns for den produkt som forskrivs men forekommer for utbytes-
lakemedlet som patienten far pa apoteket. Vidare kan tillsatsamnen forandras éver tid. En del
tillfragade foretag pastar att kontraindikationen finns av formella skal, men att den inte har
nagon betydelse.

Sven-Erik Hillver menade att om patientens allergi ar kand for forskrivaren skall denne vélja
preparat utan detta tillsatsdmne och signera mot utbyte. Om patientens allergi inte &r kand for
forskrivaren tillfor inte utbytbarheten i sig en 6kad risk. Apo-dos och slutenvard maste iaktta
forsiktighet vid val av produkter. Verket kan inte forbjuda produkter med kontraindicerade
hjalpamnen, eftersom de ar godkanda livsmedelstillsatser. Vissa av dessa amnen kraver
varning i PIL/markning, men risk for allergi &r inget hinder for att tillfora &mnena till
ldkemedel.

Man diskuterade om det foreligger en reell eller teoretisk risk for allvarliga reaktioner. Det
finns dock inget legalt skal for att ha med preparat med kontraindicerade tillsatsamnen i
utbytbarhetslistan. Eftersom man vet vilka allergier som ar livshotande, d v s allergi mot
jordnotsprotein och sojaprotein borde produkter som kan innehalla dessa amnen avforas fran
listan. Namnden skall st6tta verket i att genomfora detta. Det foreslogs ocksa att Ellen och
Sven-Erik skriver en artikel i Information fran Lakemedelsverket alternativt Lakartidningen
om problemet.

1.4 Kliniska prévningar

Birgitta Pettersson redogjorde for det arbete som lagts ned for att underlatta for icke-
kommersiella provare och provningslakemedel sedan det nya provningsdirektivet infordes.
Annu icke tagna blivande riktlinjer kommer att ge lattnader for icke-kommersiella prévare
vad géller GCP, Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD), arkivering m m. Man
kommer att kunna uppratta en forenklad IMPD eller hénvisa till annan sponsors fullstandiga
IMPD. | Sverige kommer man dessutom att fa avgiftsbefrielse, slippa kostnad for prévnings-
lakemedel samt fa kostnadsfri radgivning.

Birgitta informerade om Non-investigational Medicinal Products (NIMPs), d v s lakemedel
som inte ar prévningslakemedel eller jamforande lakemedel. Sadana anvands som “Rescue
medication” vid biverkningar eller utebliven effekt, ”Challenge agents” exempelvis for prick-
tester, ”Medicinal Products to Assess End-points” for att undersoka organfunktion, samtidig
medicinering som forskrivs till provningspatienter eller bakgrundsterapi som ges till alla
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patienter som standarbehandling. Krav stélls pa dessa NIMPs vad galler kvalitet, sparbarhet,
information och biverkningsrapportering men de foljer ett annat regelverk &n IMPs.

Gunnar Alvan stallde fragan om provningsdirektivet fran 2001 behover revideras. Han gav
en historisk bakgrund och menade att direktivet med fel och brister &r ett steg framat. Kritik
har framforts att det blivit svarare att genomfora icke-kommersiella prévningar men det skall
alltsa rattas till. | direktivet finns inga regler for myndigheter. Man bor klara ut proceduren for
myndigheterna och hur den skiljer sig fran de etiska kommittéernas for att undvika
dubbelarbete.

2. Informationsarenden

2.1 Rapport fran CHMP

Bengt Ljungberg gav en uppdatering betréffande de i media uppmarksammade meta-
analyserna av studier om rosiglitazon, foremal for en risk-nyttavardering inom CHMP. En del
av studierna inkluderade i metaanalyserna galler patienter med indikationer som inte
motsvarar indikationerna godkanda inom EU. Produktbeskrivningen &r redan inskrankande
och restriktiv, men kan komma att starkas ytterligare.

| diskussionen framfordes synpunkter pa svagheter i studierna, nyttan av preparatet forutom
den blod-sockersankande effekten”, surrogatmarkor’ som end-point, kardiell risk, autonom
neuropati samt 6demtendens.

Tomas Salmonson sammanfattade diskussionerna pa CHMP om en antikropp for behandling
av kolorektal cancer, tillvaxthormon for behandling av smavéxta barn utan pavisbar orsak och
risk-nyttavardering av NSAID och coxiber i ljuset av indragningen av lumiracoxib i
Australien och nimesulide i Irland.

Namnden tog upp diskussionen hur manga ev. fler gastrointestinala blédningar far vi av
alternativ NSAID/Cox-terapi om vi drar in ifrdgasatta preparat och darmed forhindrar ett
antal leverskador. Man reflekterade ocksa éver regulatoriska beslut fattade efter massmedial
uppmarksamhet med den sjalvrannsakande fragan: Hur duktiga ar vi pa att halla isar
vetenskap och emotioner?

2.2 Tandimplantat
Sven Jakobson sammanfattade hanteringen av tandimplantatet Nobel Direct. | avsaknad av
acceptanskriterier och kvalitetsregister for dentala implantat har verket med hjélp av externa

experter formulerat acceptanskriterier och dessutom har information och marknadsféring
kring produkten nu korrigerats.

Jan Liliemark (sekr)

vid pennan Bengt Lindeskog
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